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Авторами статьи изучено влияние вида и концентрации эмульгаторов на фар-
мако-технологические свойства суппозиториев с тамсулозина гидрохлоридом для 
лечения гиперплазии предстательной железы. Объектами исследования стали об-
разцы суппозиториев с тамсулозина гидрохлоридом, изготовленные методом выли-
вания на основе твердого жира с добавлением эмульгаторов Lanette SX, Cremophor 
RH-40, Sympatens W/230. Проведены исследования влияния природы и концентрации 
эмульгаторов на распадаемость и устойчивость суппозиториев к разрушению.
Результаты проведенных исследований показали, что введение в суппозитор-
ную основу эмульгаторов позитивно влияет на изменение фармако-технологических 
свойств суппозиториев, и позволили выбрать эмульгатор Lanette SX в концентрации 
5% для разработанного состава суппозиториев. Увеличение концентрации эмульга-
тора свыше 5% существенно не влияет на изменение фармако-технологических по-
казателей.
Ключевые слова: суппозитории, поверхностно-активные вещества, фармако-
технологические свойства.
ВВЕДЕНИЕ
Гиперплазия предстательной железы 
является одним из самых распространен-
ных урологических заболеваний мужчин 
пожилого возраста. Средний показатель 
распространенности в возрастной группе 
40-50 лет – около 50%, в группе 50-60 лет 
– около 60%, в группе 60-70 лет – около 
70%, а мужчины старше 70 лет практиче-
ски в 80-85% страдают данным заболева-
нием в той или иной степени выраженно-
сти клинической симптоматики [1].
К причинам развития гиперплазии 
предстательной железы на сегодня отно-
сят возрастные изменения в эндокринной 
системе мужчин, связанные с изменением 
уровня андрогенов. Чаще всего аденома 
простаты развивается в центральной ча-
сти железы, захватывая и её боковые доли; 
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ее рост связан с аденоматозным разраста-
нием парауретральных желез, что ведет к 
смещению собственной ткани железы кна-
ружи и образованию капсулы аденомы. В 
результате, многие мужчины становятся 
перед выбором вида лечения.
В настоящее время применяются раз-
личные современные методы лечения ги-
перплазии простаты, которые назначаются 
в зависимости от стадии заболевания, сте-
пени нарушения мочеиспускания, разме-
ров простаты, а также имеющихся ослож-
нений и сопутствующих заболеваний.
В течение длительного времени един-
ственным методом лечения был оператив-
ный. С появлением новых лекарственных 
средств расширились возможности консер-
вативной терапии. За последние годы поя-
вилось множество средств, как отечествен-
ных, так и зарубежных, для лечения гипер-
плазии предстательной железы, которые 
способствуют нормализации мочеиспуска-
ния и уменьшению объема простаты [2].
Основу современных схем фармако-
логической коррекции гиперплазии пред-
стательной железы составляют проста-
топротекторы – лекарственные средства, 
комплексно воздействующие на предста-
тельную железу.
Существование того факта, что гладкая 
мускулатура предстательной железы содер-
жит α1А-адренорецепторы, ответственные за 
динамический компонент нарушения оттока 
мочи у пациентов с гиперплазией предста-
тельной железы, послужило основанием для 
применения α
1
-адреноблокаторов с целью 
лечения заболевания. α-адреноблокаторы – 
препараты первого ряда лечения, которые 
влияют на α-рецепторы и уменьшают или 
полностью ликвидируют мышечный тонус 
простатической части уретры и шейки моче-
вого пузыря [3].
Тамсулозина гидрохлорид – избира-
тельный и конкурентный блокатор пост-
синаптических α
1А
-адренорецепторов. 
Селективность тамсулозина к α
1А
-
адренорецепторам, которые расположены 
в мочевом пузыре, в 20 раз превышает 
его способность взаимодействовать с α
1В
-
адренорецепторами, которые находятся в 
гладких мышцах сосудов, благодаря чему 
тамсулозин не влияет на артериальное дав-
ление пациентов [4].
На сегодня наиболее перспективной 
формой для лечения гиперплазии предста-
тельной железы являются суппозитории. 
Лекарственные средства в форме суппози-
ториев имеют большую биодоступность, 
их анатомическая близость к органу-ми-
шени обеспечивает терапевтическое дей-
ствие непосредственно в простате. На фар-
мацевтическом рынке отсутствуют лекар-
ственные средства с α-адреноблокаторами 
в виде суппозиториев, поэтому разработка 
их состава и технологии является актуаль-
ным и перспективным направлением со-
временной фармацевтической науки.
Создание эффективных лекарственных 
средств требует использования не только 
действующих, но и большого количества 
вспомогательных веществ с различными 
свойствами. Широкое применение в фар-
мацевтической технологии нашла группа 
веществ, которые имеют поверхностно-ак-
тивные свойства: катионные, анионные и 
неионогенные, что обусловлено свойства-
ми их молекул – дифильностью, величи-
ной гидрофильно-липофильного баланса и 
поверхностной активностью.
Поверхностно-активные вещества 
представлены многочисленной группой 
соединений, молекулы которых имеют 
липофильные и гидрофильные группы и 
способны адсорбироваться на поверхно-
сти раздела фаз, что приводит к измене-
нию молекулярной природы поверхности 
и снижению межфазной поверхностной 
энергии. Поверхностно-активные веще-
ства изменяют физико-химические свой-
ства лекарственных средств, влияют на их 
терапевтическую эффективность и высво-
бождение действующих веществ [5,6].
Целью нашей работы стало исследова-
ние влияния эмульгаторов на физико-хи-
мические свойства суппозиториев с тамсу-
лозина гидрохлоридом для лечения гипер-
плазии предстательной железы.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Объектами исследования стали образ-
цы суппозиториев с тамсулозина гидрох-
лоридом массой 1,6 г, изготовленные на 
основе твердого жира методом выливания. 
С целью оптимизации состава суппозито-
риев в основу вводили эмульгаторы в ко-
личестве 5%, которые имеют различную 
химическую природу и значение гидро-
фильно-липофильного баланса: Lanette SX 
(сплав жирных спиртов (С16-С18) и суль-
фоэфиров жирных спиртов, ГЛБ 10,3), 
Cremophor RH-40 (оксиэтилированное ги-
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дрогенизированное касторовое масло, ГЛБ 
14-16), Sympatens W/230 (сорбитан изосте-
арат, ГЛБ 4,5).
Проводили исследования влияния 
вида и концентрации эмульгаторов на фар-
мако-технологические показатели суппо-
зиториев: распадаемость и устойчивость к 
разрушению [7].
Для проведения исследования суппо-
зиториев на распадаемость (ГФУ 1-е изд. 
п. 2.9.2.) использовали прибор PTS 3E 
фирмы Pharma Test. Прибор предназначен 
для ручного контроля времени распадае-
мости суппозиториев и соответствует ре-
комендациям и стандартам Европейской 
Фармакопеи. Прибор состоит из корзинки 
с тремя контейнерами для образцов, кото-
рая помещается в 12-литровую водяную 
баню, заполненную водой (температура 
воды 370С). С помощью насоса вода цир-
кулирует в системе со скоростью 1,4 л/м. 
Контейнер представляет собой два перфо-
рированных диска из нержавеющего ме-
талла, в каждом диске – 39 отверстий диа-
метром 4 мм.
Для проведения исследований про-
граммируют общее время теста (30 ми-
нут) и цикл вращения (обычно 10 минут). 
В течение заданного времени вращение 
корзинки осуществляется на 1800 с уста-
новленной частотой. Проводят испытания 
трех суппозиториев. После окончания вре-
мени исследуют образцы. Лекарственное 
средство выдерживает испытания, если 
все образцы распались.
Испытания суппозиториев на устойчи-
вость к разрушению (ГФУ 1.1, п. 2.9.24.) 
проводили путем определения массы, не-
обходимой для их разрушения методом 
раздавливания (испытывают суппозито-
рии, изготовленные на жировой основе).
Прибор состоит из термостатирующей 
камеры с держателем для суппозиториев 
и двух противоположно расположенных 
зажимов. Прибор устанавливается верти-
кально, термостатирующую камеру нагре-
вают до температуры 250С. Испытуемое 
лекарственное средство выдерживают при 
необходимой для испытания температуре 
не менее 24 ч. Суппозиторий помещают 
вертикально между зажимами на держа-
тель заостренным концом вверх. Устанав-
ливают верхний блок и закрывают камеру. 
Через 1 минуту устанавливают первый 
диск массой 200 г. Выдерживают 1 минуту 
и устанавливают следующий диск. Опе-
рацию повторяют до полного разрушения 
суппозитория. Вычисляют массу, необ-
ходимую для разрушения суппозитория, 
суммируя массу всех дисков. Испытания 
проводят для 10 суппозиториев, полно-
стью удаляя остатки образцов перед каж-
дым определением.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
На рисунке 1 приведена диаграмма за-
висимости времени распадаемости суппо-
зиториев от вида эмульгатора, входящего в 
их состав. 
Рисунок 1 – Зависимость времени распадаемости суппозиториев от вида эмульгатора
Как видно из рисунка, наименьшее 
время (7 мин) потребовалось для рас-
падаемости суппозиториев, содержа-
щих в своем составе эмульгатор Lanette 
SX. Суппозитории, в состав которых 
входят эмульгаторы Sympatens W/230 и 
Cremophor RH-40, распались за 9 и 12 
минут, соответственно. Наиболее дли-
тельное время потребовалось для распа-
дания суппозиториев с тамсулозина ги-
дрохлоридом, изготовленных без эмуль-
гатора (14 мин).
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Результаты проведенных исследований 
показали, что наилучшие показатели рас-
падаемости имеют суппозитории, содержа-
щие в своем составе эмульгатор Lanette SX. 
Следующим этапом наших исследований 
стал выбор концентрации эмульгатора.
На рисунке 2 приведен график зависи-
мости времени распадаемости суппозито-
риев от концентрации эмульгатора Lanette 
SX. Как видно из рисунка, с увеличением 
концентрации эмульгатора уменьшается 
время распадаемости суппозиториев. Так, 
анализируя динамику изменения време-
ни распадаемости, наиболее оптимальная 
концентрация эмульгатора Lanette SX со-
ставляет 5% (время распадаемости суппо-
зиториев – 7 минут). Дальнейшее увели-
чение концентрации эмульгатора до 10% 
не приводит к существенному изменению 
времени распадаемости суппозиториев.
Рисунок 2 – Зависимость времени распадаемости суппозиториев от концентрации 
эмульгатора Lanette SX
Рисунок 3 – Влияние вида эмульгатора на устойчивость суппозиториев к разрушению
Следующим этапом наших исследо-
ваний стало изучение влияния вида и кон-
центрации эмульгаторов на устойчивость 
суппозиториев к разрушению. На рисунке 
3 приведен график влияния вида эмуль-
гатора, входящего в состав исследуемых 
суппозиториев, на их устойчивость.
Как видно из рисунка, наиболее устой-
чивыми являются суппозитории, в состав 
которых входит эмульгатор Lanette SX (их 
устойчивость к разрушению составляет 
3,00 кг). Суппозитории, содержащие в сво-
ем составе другие эмульгаторы, показали 
более низкие результаты устойчивости.
На рисунке 4 показано влияние концен-
трации эмульгатора Lanette SX на устой-
чивость суппозиториев к разрушению. 
Прослеживая динамику изменения резуль-
татов, можно сделать вывод, что наибо-
лее оптимальной является концентрация 
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Рисунок 4 – Влияние концентрации эмульгатора  
Lanette SX на стойкость суппозиториев к разрушению
эмульгатора 5%. Дальнейшее увеличение 
концентрации не существенно влияет на 
повышение устойчивости суппозиториев 
(при добавлении эмульгатора в количестве 
7% устойчивость к разрушению составля-
ет 3,10 кг, а в количестве 10% – 3,25 кг).
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенных исследова-
ний показали, что введение в суппозитор-
ную основу эмульгаторов позитивно ото-
бражается на изменении фармако-техно-
логических показателей суппозиториев. 
Проведенные исследования влияния вида 
и концентрации эмульгаторов на распада-
емость и устойчивость к разрушению по-
зволили выбрать эмульгатор Lanette SX в 
оптимальной концентрации 5% для разра-
ботанного состава суппозиториев с тамсу-
лозина гидрохлоридом для лечения гипер-
плазии предстательной железы.
SUMMARY
V.I. Gritsenko
STUDY OF THE INFLUENCE  
OF EMULSIFIERS ON PHARMACO-
TECHNOLOGICAL PROPERTIES  
OF SUPPOSITORIES WITH  
TAMSULOSIN HYDROCHLORIDE
The authors of the article have studied the 
effect of the type and concentration of emulsi-
fiers on pharmaco–technological properties of 
suppositories with Tamsulosin hydrochloride 
for the treatment of prostatic hyperplasia. The 
objects of research were samples of Tamsu-
losin hydrochloride suppositories made from 
solid fat by moulding, with the addition of 
emulsifiers Lanette SX, Cremophor RH- 40, 
Sympatens W/230. The study of the influence 
of the type and concentration of emulsifiers 
on disintegration ability and fracture resist-
ance of the suppositories has been also made.
The research results showed that introduc-
tion of emulsifiers into the suppository base 
positively affects on the change of pharma-
co–technological properties of the supposito-
ries, and allowed to choose emulsifier Lanette 
SX in a concentration of 5% for the devel-
oped suppository composition. The increase 
of the emulsifier concentration to more than 
5% does not significantly affect the change of 
pharmaco–technological parameters.
Keywords: suppositories, surfactants, 
pharmaco–technological properties.
ЛИТЕРАТУРА
1. The development of human benign 
prostatic hyperplasia with age / S.J. Barry [et 
al.] // J. Urol. – 2004. –Vol. 132. – P. 474–479.
2. B. Fibbi. Chronic inflammation in the 
pathogenesis of benign prostatic hyperplasia. 
/ Penna G., Morelli A. // Int. J. Androl. – 2010; 
33 – P. 475–488.
3. Keating, G.M. Dutasteride/Tamsulo-
sin: in benign prostatic hyperplasia. / G.M. 
Keating // Drugs Aging. – 2012; 29(5). – P. 
405–419.
4. Narayan, P. Long-term efficacy and 
50
Вестник фармации №2 (64) 2014                                                                         Научные публикации
safety of tamsulosin for benign prostatic hy-
perplasia / P. Narayan, H.S. Tunuguntla // Rev 
Urol. – 2005. – Vol.7. Suppl 4. – P. 42–48.
5. Допоміжні речовини в технології 
ліків: вплив на технологічні, споживчі, 
економічні характеристики і терапевтичну 
ефективність: навч. посіб. для студ. вищ. 
фарм. навч. закл. / І.М. Перцев [та ін.]; за 
ред. І.М. Перцева. – Х.: Золоті сторінки, 
2010. – 600 с.
6. Поверхностно-активные веще-
ства и композиции. Справочник / Под ред. 
М.Ю. Плетнева. – М.: ООО «Фирма Кла-
вель», 2002 – 768 с.
7. Державна Фармакопея України / 
Державне підприємство «Науково-екс-
пертний фармакопейний центр. – 1-е вид. 
– Харків: РІРЕГ, 2001. – 556 с.
Адрес для корреспонденции:
61168, Украина, 
г. Харьков, ул. Блюхера, 4
Национальный фармацевтический 
университет,
кафедра заводской 
технологии лекарств,
тел.: 0572– 67–88–52,
vita.gritsenko@mail.ru
Гриценко В.И.
Поступила 14.03.2014 г.
